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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Dexamethasone Taw
(dexamethasonfosfat)

Taw Pharma (Irland) Ltd tilbagetrak sin ansggning om godkendelse af Dexamethasone Taw til
behandling af forskellige betzendelsestilstande og andre lidelser.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 20. januar 2021, da den ikke var i stand til at fjerne
konserveringsmidler fra la&egemidlet inden for den tidsfrist, som EMA har fastsat.

Hvad er Dexamethasone Taw, og hvad forventedes det anvendt til?

Dexamethasone Taw blev udviklet som et laegemiddel til behandling af forskellige betaendelsestilstande
eller lidelser, hvor immunsystemet er overaktivt.

Dexamethasone Taw indeholder det aktive stof dexamethasonfosfat og skulle leveres som en oplgsning
til infusions- eller injektionsvaeske (drop) til indgivelse i en vene.

Dexamethasone Taw er et "hybridlaagemiddel". Det betyder, at det er identisk med et

referencelaegemiddel, der indeholder det samme aktive stof. Referencelaegemidlet er Fortecortin.

Hvordan virker Dexamethasone Taw?

Det aktive stof i Dexamethasone Taw, dexamethasonfosfat, reducerer betaendelse og kan undertrykke
kroppens immunreaktion. Det ggr det ved at aktivere visse gener, der reducerer aktiviteten af
immunceller og stoffer, der fremmer betandelse.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde data for kvaliteten af Dexamethasone Taw. Den fremlagde ogsd oplysninger
om fordele og risici ved dexamethason fra den offentliggjorte litteratur.
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Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Laegemiddelagentur havde evalueret den
forste information fra virksomheden og havde udarbejdet spgrgsmal til virksomheden. Agenturet var i
gang med at vurdere virksomhedens svar pd spgrgsmalene, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde
agenturet haft visse betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Dexamethasone Taw ikke
kunne veere blevet godkendt.

Agenturet var betaenkelig ved konserveringsmidler (parabener) i laegemidlet, der ikke er til stede i
referencelzegemidlet, og som kunne medfgre allergiske reaktioner. Agenturet bad derfor virksomheden
om at fjerne konserveringsmidlerne. Agenturet bad ogsa virksomheden fremlaegge et gyldigt certifikat
for god fremstillingspraksis for dens fremstillingssted.

P tidspunktet for tilbagetraekningen var agenturet af den opfattelse, at virksomheden ikke havde
adresseret kvalitetsbetaenkelighederne fuldt ud.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den ikke kunne
fjerne konserveringsmidlerne fra laegemidlet inden for den fastsatte tidsfrist.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der behandles
med dexamethasonholdige laegemidler?

Tilbagetraekningen har ingen indvirkning pa patienter, der behandles med dexamethasonholdige
laegemidler, herunder patienter, der behandles for covid-19.
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